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   Dibekacin (DKB) was administered to patients with complicated urinary tract infections 
without any indwelling catheter toevaluate objectively and comparatively the efficacy, safety 
and usefulness of intravenous drip infusion once daily and twice daily in a well-controlled 
study. 
   A 50 mg dose of DKB was administered twice a day to group A, and a  100  mg dose was
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given once a day to group B. In both groups the drug was given by 1-hr i.v. infusion for 
5 consecutive days. 
   Drug efficacy was evaluated in 72 (group A : 36, group B : 36) of the 83 patients 
treated, and the safety was evaluated on 81 patients (group A : 41, group B : 40). There 
were no significant differences in the background characteristics between the two groups. 
   The overall clinical efficacy judged by the Committee for Evaluation of Clinical 
Efficacy was  "excellent  ' in 14% and "moderate" in 50% of group A, and "excellent" in 
17% and "moderate" in 64% of group B, the efficacy being higher for group B than group 
A, but the difference was not statistically significant. The overall drug efficacy rate for 
each type of infection excluding group 2, was slightly higher in group B, but this difference 
was not significant either. The overall clinical efficacy for each site of infection, was higher 
for group B but the differences were not significant. 
   The overall clinical efficacy as judged by the attending physicians was "excellent" in 17% 
and "moderate" in 58% of group A, and "excellent" in 25% and "moderate" in 61% of 
group B. The intergroup difference was thus smaller than that judged by the Committee. 
   The elimination rates against bacteriuria were 58% for both groups A and B, and the 
decrease rates including "cleared" were 42% against pyuria for both groups A and B. 
   Bacteriological evaluation, showed that there was no significant difference in theeradica-
tion rates, between group A (65%) and group B (70%). But the eradication rate for gram-
positive bacteria was 40% in group A and  81% in group B, there being  4 significant 
difference  (P<0.05) between them. 
   The evaluation of usefulness gave 44% and 53%  "satisfactory" rates, respectively, for 
groups A and B. The results for the "average score" were also the same in both groups. 
   There were no side effects in any of the 81 patients examined. Abnormallaboratory 
test values attributed to the drug were seen only in 3 and 2 patients in groups A and B, 
respectively, there being no difference between the groups. 
   The serum level of DKB at the completion of the drip infusion was 3.42 to 3.92 pg/ml 
in group A and  5.01 to  5.94  pg/ml in group B. The serum half lives were  2.38 hr for group 
A and  1.87  hr for group B. 
    From the above results, both 1-hr intravenous drip infusion of 50 mg of DKB twice a 
day and that of 100 mg once a day were judged as having similar clinical efficacy and to 
be safe and useful administration methods for complicated urinary tract infections. 
Key words: Dibekacin, Intravenous drip infusion, Comparative study
緒 言
Dibekacin(DKB)は1972年の日本化学療法学会












































A;1バ イアル中 日抗基 硫酸ジペカシン50mg
(力価)含 有





























2)利 尿剤,筋 弛緩剤,麻 酔剤,血 液代用剤
なお,含量試験は薬剤割付後,コ ソトローラーが無
作為に抽出した両薬剤の1症 例分(A群 では12バイア
ル,B群 では6バ イアル)を 国立予防衛生研究所に依





て実施 した.体 温,自 覚症状,副 作用の観察は毎日,
尿検査,尿 細菌学的検査は投薬直前(投 薬開始 目)と
投薬直後(投 薬終了24時間以内または翌日),また一




れ輸送用培地を用い,東 京総合臨床検査 セ ンタ ー研






1回目投与開始前,投 与終了時(投 与開始1時 間
後)=2回目投与開始前,投 与終了後(投与開始1時 間
後):最終投与時の投与終了時(投 与開始1時 間後),
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対象 となった症例でも以下の項 目に該当する症例は
除外または脱落と効果判定小委員会(岸 洋一,西 村洋













果 と安全性を勘案 して,非 常に満足,満 足,ま ず ま















































































































ての背景因子を比較 したが,性,年 齢,体 重,UTI
薬効評価基準による疾患病態群,単 独 ・混合感染の別,










菌,そ のDKBのMICに ついてA群 とB群の間で

















































































































































































































































































































































































































































各 分 離 菌 株 のMICと 菌 消 失 との 関 係 をTable11
に 示 し た.MICが3.13μg/ml以 下 を 感 受 性 株 とす
る と,A群 で は72%(13/18),B群で は77%(10113)
の消 失 率 で あ った.6.25μ9/ml以上 を 耐 性 菌 とす る
と,A群 で は38%(5113),B群で は50%(7114)の
消 失 率 であ っ た.
5)投 与 後 出現 菌
投 与 後 出現 菌 と して,A群 で はS.epidermidis6株,
Pseud・menas2株な ど計17株,い っ ぽ う,B群 は 同様
にS・epidermidis4株,Pseudomonas2株な ど の計12
株 が 分離 され た(Tablel2).
な お,出 現 菌 株 で,MICが 測 定 され た 菌 株 を み る
とS.epidermidisの1株(O.2μ9/ml)を除 き,い ず
れ も25Ptg/皿1以上 の株 で あ った ・
6)有 用 性
主 治 医 に よ る有 用 性 判 定 結果 をTable13,i4に示 し
た.A群 で は 「非 常 に満 足 」6例(17%),「 満 足 」10























































































































































































































Total 72 31(43%) 4(6%) 11(15%)26(36%)
Table9.Evaluationofeff三cacyonpyuria


















例(28%),「まず まず 」6例(17%)で 「不 満 」 お よ
び 「非 常 に 不 満 」14例(39%)で あ っ た.B群 で は
「非 常 に 満 足 」9例(25%),「 満 足 」10例(28%),「ま
ず まず 」2例(6%),「 不 満 」 お よび 「非 常 に 不 満 」
は15例(42%)で あ り,A群,B群 ほ ぼ 同等 で あ った.
「非 常 に 満 足 」 の も っ と も よいscoreを100とし,「非
常 に 不 満 」 の も っ と も悪 いscoreを0と した場 合 の
両 群 の平 均scoreをみ る と,A群 で は56.0±22.7(平
均 値 ±SD)で,B群 は57.3±25・1であ った ・
7)副 作 用 お よび臨 床 検 査 値 異 常
副作 用 はA群41例,B群40例 に つ い て 検 討 した が,
全 例 に 副 作 用 は 認 め な か った.
臨床 検 査 の 異 常 に つ い てTable15に 示 した.A
群 で3例(貧 血 の 増 悪,Al-Pの上 昇 が1例,GOT'
GPT.Al.Pの 上昇1例,GOT・BUNの 上 昇1例)
で 発 現 率 は7.3%であ り,B群 で は2例(GPTの 上
昇 が1例,BUN・Crの 上 昇 が1例)で 発 現 率 は5.0
%で あ った.両 群 間 に 差 は 認 め な か った.
8)血 中 濃 度
規 定 ど お り採 血 が 出来 た 症 例 はA群(50mg2回)
で は12例,B群(100mgl回)で は15例 で あ っ た
(Fig.2).
A群 で は第1回 目終 了 時 で の 平 均 値 ±SDは3。92±
o.83μ91ml,第2回目終 了時 で は3・42±o・97μ9/ml・
最 終 投 与 の終 了 時 で は3.70±0.97μg!mlであ った.
B群 のそ れ で は 第1回 目終 了5・15±L38μ9/ml,第
2回 目で5.ol±1.81μ9/ml,最終 投 与 で は5・94±
1.76μg/mlであ り,doseresponseが認 め られ,わ
ず か に,点 滴 終 了時 の血 清 中 濃 度 が 上昇 す る傾 向 に あ
った.し か し第1回 投 与 終 了 時血 清 中濃 度 と最 終 投 与
終 了 時 血 清 中濃 度 の平 均 値 の差 の 検 定(t検 定)で は
両 群 と もに有 意 差 は認 め な か った(A群:t=O.988,
B群:t=1.628).またA群 で の 最 終 投 与 時 のT・ ノ2










1回の投与量が多い,つ まり,血 中濃度,尿 中の
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のはS.faecalisがA群で8株 と多 く,そ の消失率が
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